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三軍總醫院人體試驗審議會 

人體試驗計畫申請書 

 

一、計畫名稱： 

腕隧道症候群患者接受腕部正中神經脈衝射頻電燒療法效益之評估  

 

二、背景及研究目的 

腕隧道症候群（carpal tunnel syndrome）是最常見的周邊神經病變，係正

中神經(median nerve)在腕隧道中因神經病變而引發手部的不適，除了影響日常

生活功能及造成職場上的失能，也耗費非常多的醫療資源。發生率在男性隨著年

齡增加而上升，而女性好發年齡在 45 到 54 歲之間[1]。有研究指出，男性盛行

率約在 1％，而女性較高，為 7％[2]。症狀包括正中神經支配手部區域三指中（拇

指、食指、和中指），至少有二指感覺到麻木（numbness）、刺痛（tingling）、

灼熱（burning）、或疼痛不適等[3]。可經由臨床症狀、理學檢查、及神經電生

理檢查來確認診斷[4]。雖然大部分病例發生原因不明，然而有許多因素可能導

致疾病發生，其中包括腕隧道內病灶、感染、神經病變、和先天疾病等[5]。另

外有研究指出，反覆性的壓迫、肥胖、節食、行子宮切除術後、停經、及矮小身

材等，皆是腕隧道症候群的危險因子[6]。 

治療方法包括保守性及外科手術治療。諸如藥物、腕部支架(splinting)、
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超音波熱療、及復健等均屬於保守性治療項目[7]。在美國境內，每年均有 50

萬例接受外科手術治療，成功率有 70％~90％[8]。接受手術治療復發率約 19

％，而再次手術治療的比例為 12％，原因多為手術不確實、纖維化增生、或是

復發性腱鞘炎(recurrent tenosynovitis)[9]。 

脈衝射頻電燒療法（pulsed mode radiofrequency，PRF）是以高頻熱凝之方

式，阻斷痛覺神經傳導。美國及歐洲等國家，在十九世紀中期即不斷嘗試以高

頻熱凝方式，利用絕緣套管配合電燒灼針，以 X-光透視觀察在反應痛覺之神經

位置上，用八十度燒灼二至三分鐘止痛。到二十世紀初，更發展出新技術，以

四十二度脈衝之方式，刺激神經節位置，更廣泛應用在下背痛，脊椎手術後遺

症候群，上肢及下肢酸麻痛…等，效期可維持六至十二個月。以四十二度之脈

衝方式治療，不致燒損神經，可安全而立即有效緩解疼痛不適，而且療效可持

續一段很長時間[10-12]。此療法的機轉，目前仍有爭議，尚未定論。學者研究

指出，在老鼠頸部背根神經節，經過脈衝射頻電燒治療後，發現 C-Fos 免疫反

應增強，而且可持續一周之久[13]。不論是實驗室內或是活體研究，脈衝射頻

電燒療法均不會對局部神經產生破壞作用。Erdine 等人研究顯示，射頻電燒療

法有生物效應(biological effect)，不會產生明顯的熱能破壞，而且可以直接

作用在 C＆δ痛覺纖維上[14]。 

以超音波定位施以局部麻醉漸被廣泛付用，且獲得良好的神經阻斷效果。直接

可見欲治療的神經影像，可以避免神經受到傷害，並且可以加速神經阻斷的起始時
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間(onset time)及延長有效治療的時期[15]。近幾年來，針對慢性疼痛患者，在超音

波定位下施以介入性治療(intervention)，已逐漸受到重視。然而在超音波定位下，

直接看到周邊神經、並施以脈衝射頻電燒療法卻仍未見到相關研究。 

本研究為第一個利用即時且高解析度的超音波導引下，施以腕隧道內正中

神經脈衝射頻電燒治療，期能提供臨床上更安全且快速及更有效的治療方式，

嘉惠更多患者。 

三、研究方法 

1. 執行期間：自 101 年 1 月 1 日起至 101 年 12 月 31 日止。 

2. 研究對象：門診中收取 40 位 18 歲以上罹患腕隧道症候群患者，症狀持續三個

月以上，且排除頸神經根病變及開刀病史。 

3. 病人隨機分配分成 2組，第一組只接受副木固定，持續 3 個月時間，此組為對

照組。另一組則先接受一次腕部正中神經脈衝式射頻電燒療法後，再接受如同

上述的副木固定 3 個月。兩組患者在治療前均先經過檢查評估，進行參數測量。

治療後第一週、一個月、二個月及三個月回診追蹤，並由同一位醫師負責評估(該

醫師並不知道分組結果)。追蹤期間病患不得接受其他治療方式，包括藥物、注

射、針灸及手術等，萬一有接受其他治療務必告知研究醫師。兩組患者在治療

前均先經過檢查評估，進行參數測量。 

4. 超音波擺位: 
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患者採坐姿，以右手治療為例，操作者坐在患者對面，機器置於右前方，

先將鉤骨的鉤突極大角突出用筆標示出來，接著皮膚無菌消毒。超音波探頭

[HFL 13-6 MHz，38 mm broad band linear array (Sonosite Micromaxx lnc., 

Bothell,WA)]套上無菌套頭，使用無菌凝膠作為介質。患者手腕伸直，檢查者

以觸摸先診尺骨側突出鉤骨的鉤突(hook of hamate)，於橈角側摸出大角骨

(trapezium)的突出，將探頭置放其上即可掃描出腕隧道，若不清楚可將探頭

往近端平移。正中神經呈現中低回音的構造，內含高回音的點狀物。  

5. 射頻電燒止痛儀操作: 

使用射頻電燒止痛儀（Neurotherm NT1000, Neurotherm Inc., USA），將 21

號 5 公分長的電燒探針，順著超音波束的縱軸方向由斜方插入，在超音波導引

下，將針尖放置腕隧道內正中神經處。先開啟主機  “stimulation sensor”感

覺神經測試，設定 0.5 volt，50-100 Hz 功率，此時病人會感覺到手部痠麻。再

開啟主機“stimulation motor”運動神經測試，設定 1 volt，2Hz 功率，觀察到

拇指魚際肌 (thenar muscle)的肌肉收縮即是接近神經位置。定位完成後條件設

定改為 45 voltage，開始 90 秒（180 次輸出）的電刺激。開始時針尖溫度為 38 

℃，溫度會慢慢上升，在 30 秒內溫度可上升至 42 ℃。術後 30 分鐘，進行各

項參數測量。在確認沒有流血併發症後，始完成整個程序。 

6. 評估及統計方法 

a. 主要評估項目包括 visual analog scale（VAS），分數由 0（無痛）至 10 分
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（極痛），當 VAS 下降≧40％時，代表疼痛有顯著的改善。 

b. 腕部失能指數採用 Boston Carpal Tunnel Syndrome Questionaire（BCTQ）

[16]。 

c. 超音波正中神經截面積[17]。 

d. 正中神經傳導。 

e. 手指捏力評估。 

f. 以 Mann-Whitney U test and r 及 X2 test 做為統計分析，比較兩組病患

基本資料；Wilcoxon’s signed rank test 統計治療後各項數值與

baseline 進步情形；Mann-Whitney U test 比較實驗組各項進步情形是

否優於對照組，p值小於 0.05 代表統計學上有顯著意義。 

四、可能傷害及處理 

    無明顯副作用或可能傷害發生。若扎針處有疼痛及出血，則可用冰敷 10 至 20

分鐘來緩解不適症狀。 
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